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1. Transmittal of the translation to the applicant. 

The International Bureau transmits herewith a copy of the English translation made by the 
International Bureau of the international preliminary examination report established by the 
International Preliminary Examining Authority. 



2. Transmittal of the copy of the translation to the elected Offices. 

The International Bureau notifies the applicant that copies of that translation have been 
transmitted to the following elected Offices requiring such translation: 

CA,CN,JP,KP,KR,US 



The following elected Offices, having waived the requirement for such a transmittal at this time, 
will receive copies of that translation from the International Bureau only upon their request: 

AP/EA^P^E^AG^AUAM^LAU^AZ^A/BB^G^R/BY^Z^H^CO^CR^U^Z^E^K^M^Z^EC/EE, 
ES,Fl r GB,GD / GE,GH / GM f HR / HU # IDJL,IN / IS,KE / KG / KZ / LC / LK / LR,LS,LT,LU / LV / MA / MD f MG / MK # 
MN,MW,MX f MZ,NO,NZ f PL r PT,RO # Ra P y< 



3. Reminder regarding translation into (one of) the official language(s) of the elected Office(s). 

The applicant is reminded that, where a translation of the international application must be 
furnished to an elected Office, that translation must contain a translation of any annexes to the 
international preliminary examination report. 

It is the applicant's responsibility to prepare and furnish such translation directly to each elected 
Office concerned (Rule 74.1). See Volume II of the PCT Applicant's Guide for further details. 
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1. 


This international preliminary examination report has been prepared by this International Preliminary Examining Authority 
and is transmitted to the applicant according to Article 36. 


2. 


This REPORT consists of a total of 7 sheets, including this cover sheet. 

|~| This report is also accompanied by ANNEXES, i.e., sheets of the description, claims and/or drawings which have been 
1 — ' amended and are the basis for this report and/or sheets containing rectifications made before this Authority (see Rule 
70. 1 6 and Section 607 of the Administrative Instructions under the PCT). 1 




These a 


innexes consist of a total of sheets. 


3. 


This report contains indications relating to the following items: 




I |EI 


Basis of the report 




II □ 


Priority 




in □ 


Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability 




IV □ 


Lack of unity of invention 




v ia 


Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 




VI □ 


Certain documents cited 




vu □ 


Certain defects in the international application 




VIII 1 1 


Certain observations on the international application 



Date of submission of the demand 

06 December 2001 (06.12.01) 


Date of completion of this report 

11 July 2002 (11.07.2002) 


Name and mailing address of the IPEA/EP 
Facsimile No. 


Authorized officer 
Telephone No. 
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Basis of the report 



With regard to the elements of the international application:* 
[ | the international application as originally filed 

the description: 



pages 
pages 



1-9 



, as originally filed 
, filed with the demand 



, filed with the letter of 



the claims: 



pages 
pages 



1-11 



, as originally filed 

, as amended (together with any statement under Article 19 

, filed with the demand 



m9 filed with the letter of 



the drawings: 
pages 



1/1 



, as originally filed 
, filed with the demand 



„ , filed with the letter of 



| | the sequence listing part of the description: 

pages 

pages 



, as originally filed 

m , filed with the demand 



filed with the letter of 



2. With regard to the language, all the elements marked above were available or furnished to this Authority in the language in which | 
the international application was filed, unless otherwise indicated under this item. 

Hiese elements were available or furnished to this Authority in the following language which is: 

I | the language of a translation furnished for the purposes of international search (under Rule 23.1(b)). 
I I the language of publication of the international application (under Rule 48.3(b)). 

| | the language of the translation furnished for the purposes of international preliminary examination (under Rule 55.2 and/ 
or 55.3). 

With regard to any nucleotide and/or amino acid sequence disclosed in the international application, the international 
preliminary examination was carried out on the basis of the sequence listing: 

I I contained in the international application in written form 

I I filed together with the international application in computer readable form. 

I I furnished subsequently to this Authority in written form 

f I furnished subsequently to this Authority in computer readable form 

I | The statement that the subsequently furnished written sequence listing does not go beyond the disclosure in the 
international application as filed has been furnished. 

The statement that the information recorded in computer readable form is identical to the written sequence listing has 
been furnished. 



□ 

4-D 



The amendments have resulted in the cancellation of: 

I I the description, pages 

[ I the claims, Nos. 

I 1 the drawings, sheets/fig 



I I This report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered to go 
I — ' beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)).** 

* Replacement sheets which have been furnished to the receiving Office in response to an invitation under Article 14 are referred to 
in this report as "originally filed" and are not annexed to this report since they do not contain amendments (Rule 70.16 
and 70.17). 

**Any replacement sheet containing such amendments must be referred to under item 1 and annexed to tliis report. 
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Supplemental Box 

(To be used when the space in any of the preceding boxes is not sufficient) 



Continuation of: 1 1 



The subject matter of Claims 3 (in particular the feature 
10,000-40,000 g/mol) , 4 and 8 (in particular the feature 
"emulsions") does not enjoy priority. Consequently, under 
PCT Rule 64.1, D5 is considered prior art relevant to 
these claims. 
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Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 



Statement 
Novelty (N) 

Inventive step (IS) 
Industrial applicability (IA) 



Claims 
Claims 

Claims 
Claims 

Claims 
Claims 



1-11 



1-11 



1-11 



YES 
NO 
YES 
NO 

YES 
NO 



Citations and explanations 

VI . First medical indication 

The applicant should consider the following: a known 
combination of active substances as described in the 
present application may be patented for use in 
treatment and diagnostic methods only if this known 
combination of active substances has not been 
previously disclosed for use in therapy or 
diagnostic methods applied to the human or animal 
body (first medical use) . 

Thus, D2 and D3 disclose a medical indication for 
the same combination of active substances as 
described in the present application- Consequently, 
a combination of active substances for diagnosing 
and treating tumors as claimed in Claim 1 cannot be 
patented. 

Furthermore, the dependence of Claims 9, 10 and 11 
on Claim 1 leads to unclear wording: "Combination of 
active substances for diagnosing and treating 
tumors 11 (Claim 1) in conjunction with " . . .to 
manufacture a drug for treating tumors and diseased 
tissue " (Claims 9 and 10) or " . . . to manufacture a 
diagnostic agent for photodynamic diagnosis and for 
the early diagnosis of cancer " (Claim 11) . 
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V.2 



2 . 1 



In order to obviate this objection, it would appear 
expedient to submit an amended set of claims in 
which the applicant can submit claims having the 
form "use of a combination of active 
substances ... for manufacturing a drug for a 
therapeutic application...", for the first or an 
"additional" therapeutic use, if said use is novel 
and inventive. 

Novelty, inventive step and industrial applicability 
(PCT Article 33) 

This report makes reference to the following 
documents : 



Dl 
D2 
D3 
D4 

D5: 



WO 00/25824 
EP-B1-0 702 957 
DE-A1-197 56 677 

Photochemistry and Photobiology ; 61(6); 529- 

39; 1995 

WO-01/07009 



2.2 The present application discloses a combination of 

active substances for diagnosing and treating tumors 
that contains a water-soluble compound of hypericin 
and a poly-N-vinyl amide, in particular polyvinyl 
pyrrol idone . 

Dl discloses a hyperforin preparation that contains 
polyvinyl pyrrol idone as a complexing agent for 
manufacturing an antidepressant drug (page 3, lines 
19-25; page 4, line 6; page 5, lines 30-31; Example 
6, claims) . 



D2 discloses a water-soluble compound of hypericin 
and polyvinyl pyrrolidone (corresponding to a K 
value of 25) for manufacturing an antidepressant 
drug (column 1, lines 45-51; column 3, lines 14-21; 
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examples) . 

D3 discloses a water-soluble compound of hypericin 
and polyvinyl pyrrol idone (column 2, lines 21-22 and 
49-51; Examples 3,5,8,10 and 12). 

D4 discloses the use of hypericin for diagnosing and 
treating tumors (abstract; page 533; page 535) . 

D5 is relevant to Claims 3, 4 and 8 only (see Box 
II: Priority) of the present application, D5, 
however, does not describe a water-soluble compound 
of hypericin and a polyvinyl pyrrolidone that has a 
molecular weight of 10,000-40,000 g/mol, a molar 
ratio of approximately 1:1, or is provided in the 
form of an emulsion. 

2.3 Owing to the objection raised in Box V.l (see 
above) , the subject matter of Claims 1-11 lacks 
novelty . 

In addition to the objection raised above (Box V.l), 
the following is noted for the benefit of the 
applicant in the further proceedings : 

2 .4 The subject matter of Claims 1-11 does not involve 
an inventive step . The reasons therefor are the 
following: 



D4, which is regarded as the prior art closest to 
the subject matter of Claims 1-11, describes the use 
of hypericin for diagnosing and treating tumors. The 
subject of Claim 1 differs therefrom in that it 
makes no mention of a compound of poly-N-vinyl amide 
and hypericin. 
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Therefore, the problem to be solved by the present 
invention can be regarded as that of discovering an 
additional combination of active substances for 
diagnosing and treating tumors. As a solution, the 
applicant suggests a combination of active 
substances for use in diagnosing and treating tumors 
that contains a water-soluble compound of pure 
hypericin and a poly-N-vinyl amide . 

D2 and D3 describe the compound of poly-N-vinyl 
amide and hypericin for manufacturing an 
antidepressant drug. With knowledge of D2-D3 and D4, 
a person skilled in the art would consider it 
standard procedure to combine all of the features 
indicated in Claim 1. 

Therefore, it is obvious to use the combination of 
active substances according to the present 
application in order to diagnose and treat tumors . 

In order to substantiate an inventive step, the 
applicant would have to show that the combination of 
active substances according to the present 
application has an unexpected effect or 
characteristic with respect to the combinations of 
active substances disclosed in the prior art 
according to documents D2 to D4 . 

2.5 Claims 1-11 satisfy the criterion stipulated in PCT 
Article 33(4), because their subject matter is 
industrially applicable. 



V.3 Clarity (PCT Article 6) 

3.1 The expressions "preferably", " in particular " , "for 
example" and "optionally" used in Claims 3, 5, 6, 7 
and 8 are vague and unclear and leave the reader 
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unsure as to the meaning of the technical features 
in question. Consequently, the definition of the 
subject matter of these claims lacks clarity (PCT 
Article 6) . 

3.2 The relative terms "lower" and "approximately" used 
in Claimd 3 and 4 have no generally accepted meaning 
and leave the reader unsure as to the meaning of the 
technical features in question. Consequently, the 
definition of the subject matter of these claims 
lacks clarity (PCT Article 6) . 

3.3 The feature "10,000-40,000 g/mol" in Claim 3 does 
not appear in the description. Therefore, Claim 3 is 
not supported by the description under PCT Article 
6. 

V.4 Contrary to the requirements of PCT Rule 5.1(a) (ii) , 
the description neither cites document Dl nor 
indicates the relevant prior art disclosed therein. 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUNGSBERICHT 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 



Aktenzelchen des Anmeldens oder AnwaJts 
R 38054 


siehe Mitteilung Qber die Ubersendung des internationalen 
WEITERES VORGEHEN voriaufigen PrOfungsberichts (Formblatt PCT/iPEA/41 6) 


Internationales Aktenzelchen 


Internationales Anmeldedatum(Ta^Wo/7at/Ja/?r; 


Prioritatsdatum (Tag/Monat/Tag) 


PCT/AT01/00159 


21/05/2001 


23/05/2000 


Internationale PatentWassifikation (IPK) Oder natlonale Klasslfikation und IPK 
A61K47/48 


Anmelder 






KUBIN, Andreas et al. 







1. Dleser Internationale vorlaufige Prufungsbericht wurde von der mit der internationalen voriaufigen PrQfung beauftragten 
Behdrde ersteilt und wird dem Anmelder gemaB Artikel 36 Obermittelt. 

2. Dleser BERICHT umfaBt insgesamt 7 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

□ AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handeit es sich urn Blatter mit Beschreibungen, AnsprQchen 
und/oder Zeichnungen, die ge§ndert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/oder Blatter mit vor dieser 
Behdrde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtlinien zum PCT). 

Diese Anlagen umfassen insgesamt Biattei;. 



3. Dieser Bericht enthait Angaben zu folgenden Punkten: 

I K Grundlage des Beiichts 

II □ Prioritat 

HI □ Keine Erstellung eines Gutachtens Qber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 

IV □ Mangeinde Einheitlichkeit der Erfindung 

V S Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderische n Tatigkeit und der 

gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erkiarungen zur StQtzung dieser Feststellung 

VI □ Bestimmte angefQhrte Unterlagen 

VII □ Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

VIII □ Bestimmte Bemerkungen zur Internationalen Anmeldung 



Datum der Elnreichung des Antrags 
06/12/2001 


Datum der Fertigstellung dieses Berichts 
11.07.2002 


Name und Postanschrift der mit der internationalen voriaufigen 
Prufung beauftragten Behdrde: 

Europalsches Patentamt 
Sm D- 80298 MQnchen 

Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 

Fax:+49 89 2399 - 4465 


Bevoilmachtigter Bediensteter /^^^\ 
Pinheiro Vieira, E (f J) 

Tel. Nr. +49 89 2399 7865 , 
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I. Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf erne 
Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt wurden, gelten im Rahmen dieses Berichts als "ursprunglich 
eingereicht" und sind ihm nicht beigefugt, weii sie keine Anderungen enthaiten (Regeln 70. 16 und 70. 17)): 
Beschreibung, Seiten: 

1 -9 eingereicht mit dem Antrag 

Patentanspruche, Nr.: 

1 -1 1 eingereicht mit dem Antrag 

Zeichnungen, Blatter: 

1/1 eingereicht mit dem Antrag 



2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verf ugung oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich urn 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fiir die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist (nach 
Rege! 23.1(b)). 

• □ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Obersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlauf igen Pruf ung eingereicht worden 
ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
internationale vorlaufige Priifung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthaiten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 
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□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

5. □ Dieser Berlcht ist ohne Berucksichtigung (von elnigen) der Anderungen erstelit worden, da diese aus den 
angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde Qber den Offenbarungsgehalt In der ursprQnglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzbiatter, die solche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hlnzuweisen;sie sind diesem Bericht 
beizufugen). 



6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 



V. Begriindete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: AnsprQche 

Nein: Anspruche 1-11 

Erfinderische Tatigkeit (ET) Ja: Anspruche 

Nein: Anspruche 1-11 

Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) Ja: Anspruche 1-11 

Nein: Anspruche 



2. Unterlagen und Erklarungen 
siehe Belblatt 
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V- 

V.1 



V.2 
2.1 



Prioritat 

Der Gegenstand der Anspriiche 3 (insbesondere die Merkmal 10.000- 
40.000g/Mol), 4 und 8 (insbesondere die Merkmal "Emulsionen") ist nicht durch 
die Prioritat gesttitzt. Demzufolge gehort das Dokument D5 bezuglich der 
genannten Anspriiche zum Stand derTechnik laut Regel 64.1 PCT. 

Begrundete Feststellung 

Erst medizinische Indikation. 

Der Anmelder sollte Folgendes berucksichtigen: Eine bekannte 
Wirstoffkombination, wie sie in der vorliegenden Anmeldung beschreiben wird, 
darf nur zur Verwendung in Behandlung und Diagnostizierverfahren patentiert 
werden, wenn diese bekannte Wirstoffkombination nicht schon vorher zur 
Verwendung in der Therapie Oder in Diagnostizierverfahren, die am menschlichen 
oder tierischen Korper vorgenommenen werden, offenbart wurde (erst 
medizinische Indikation). 

Somit ist aus die Dokumente D2 und D3 eine medizinische Indikation fQr dieselbe 
Wirstoffkombination, wie sie in der vorliegenden Anmeldung beschrieben wird, 
bekannt. Eine solche Wirstoffkombination zur Diagnostik und Behandlung von 
Tumoren, wie in Anspruch 1 beansprucht, kann dafiir nicht patentiert werden. 
Daruberinhaus fuhrt die Abhangigkeit der Anspruche 9, 10 und 1 1 von Anspruch 1 
zu einer unklaren Formulierung: "Wirkstoffkombination zur Diaanostik und 
Behandlung von Tumoren" (Anspruch 1) in Verbindung mit "...zur Herstellung 
eine s Arzneimitt els zur Behandlung von Tumoren und kranken Gewebe " 
(Anspruche 9 und 10) oder "...zur Herstellung eines Diaonostiziermittels zur 
photodvnamischen Diaanostik und zur Krebsfruherkennuna " (Anspruch 11). 

Urn diesen Einwand auszuraumen, scheint es zweckmaBig, einen geanderten 
Satz Anspruche einzureichen, in dem der Anmelder Patentanspriiche der Form 
"Verwendung eines Wirkstoffkombination... zur Herstellung eines Arzneimittels fur 
eine therapeutisch Anwendung...", fur die erste oder eine "weitere" therapeutisch 
Anwendung, wenn diese Anwendung neu und erfinderisch ist, einreichen kann. 

Neuheit. Erfinderische Tatiakeit und Gewerbliche Anwendbarkeit fArtikel 33 EPfll 
Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 
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D1 = WO0025824 
D2 = EP0702957 
D3 = DE1 9756677 

D4 = Photochemistry and Photobiology; 61(6); 529-39; 1995 
D5 = WO01 07009 

2.2 Die vorliegende Anmeldung offenbart eine Wirkstoffkombination zur Diagnostik 
und Behandlung von Tumoren, umfassend eine wasserlosliche Verbindung von 
Hypericin und einem Poly-N-vinylamid, insbesondere Polyvinylpyrrolidon, 
beinhaltet. 

Dokument D1 offenbart ein HyperforinZubereitung die Polyvinylpyrrolidon als 
Komplexierungsmittel, zur Herstellung eines Arzneimittels mit antidepressiver 
Wirkung, enthalt (Seite 3, Zeilen 19-25; Seite 4, Zeile 6; Seite 5, Zeilen 30-31; 
Beispiel 6; Anspruche). 

Dokument D2 offenbart eine wasserlosliche Verbindung von Hypericin und 
Polyvinylpyrrolidon (entsprechend einem K-Wert von 25) zur Herstellung eines 
Arzneimittels mit antidepressiver Wirkung (Spalte 1 , Zeilen 45-51 ; Spalte 3, Zeilen 
14-21; Beispiele). 

Dokument D3 offenbart eine wasserlosliche Verbindung von Hypericin und 
Polyvinylpyrrolidon (Spalte 2, Zeile 21-22, 49-51; Beispiele 3, 5, 8, 10 und 12). 

Dokument D4 offenbart die Verwendung von Hypericin zur Diagnostik und 
Behandlung von Tumoren (Zusammenfassung; Seite 533; Seite 535). 

Dokument D5 ist fur die vorliegenden Anmeldung nur beziiglich der Anspruche 3, 
4 und 8 relevant (siehe Punkt II: Prioritat). D5 beschreibt jedoch keine 
wasserlosliche Verbindung von Hypericin und einem Polyvinylpyrrolidon, die ein 
Molekulargewicht von 10.000-40.000 g/Mol Oder ein molares Verhaltnis von etwa 
1:1 aufweist oder in Form einer Emulsion bereitgestellt wird. 

2.3 Aufgrund des in Punkte V.1 (siehe oben) erhobenen Einwand, ist der Geaenstanri 
der Anspruche 1-11 nicht neu. 
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Folaendes wird fur das weitere Verfahren zur Unterstutzung des Anmelders. 
zusatzlich zum obiaen Einwand (Punkte V.11 anaemerkt: 

2.4 Per Geaenstand der Anspruche 1-11 beruht nicht auf einer erfinderischen 
Tatiakeit . Die Grunde dafur sind die folgenden: 

Das Dokument D4, das als nachstliegender Stand der Technik gegenuber dem 
Gegenstand des Anspruchs 1-11 angesehen wird, beschreibt die Verwendung 
von Hypericin zur Diagnostik und Behandlung von Tumoren. Davon unterscheidet 
sich der Gegenstand des Anspruchs 1 dadurch, da8 die Verbindung von Poly-N- 
vinylamid und Hypericin nicht genannt ist. 

Die Aufgabe, die mit der vorliegenden Erfindung gelost werden soli, kann somit 
darin gesehen werden, ein weiteres Wirkstoffkombination zur Diagnostik und 
Behandlung von Tumoren, zu finden. Der Anmelder schlagt als Losung eine 
Wirkstoffkombination zur Verwendung in der Diagnostik und Behandlung von 
Tumoren vor, die eine wasserloslichen Verbindung von reinem Hypericin und 
einem Poly-N-vinylamid enthalt. 

Dokumente D2-D3 beschreiben die Verbindung von Poly-N-vinylamid und 
Hypericin zur Herstellung eines Arzneimittels mit antidepressiver Wirkung. In 
Kenntnis der Dokumente D2-D3 und D4 wurde es der Fachmann als ubliche 
Vorgehensweise ansehen, alle in Anspruch 1 aufgefuhrten Merkmale miteinander 
zu kombinieren. 

Daher ist es offensichtlich, die Wirkstoffkombination gemaB der vorliegenden 
Anmeldung zur Diagnostik und Behandlung von Tumoren einzusetzen. 

Zum Nachweis einer erfinderischen Tatigkeit miiBte der Anmelder eine 
unerwartete Wirkung oder Eigenschaft der Wirkstoffkombination gemaB der 
vorliegenden Anmeldung gegenuber den Wirkstoffkombinationen, die im Stand 
der Technik gemaB den Dokumenten D2 bis D4 offenbart werden, aufzeigen. 

2.5 Die Anspruche 1-1 1 erfullen das in Artikel 33(4) PCT genannte Kriterium, weil ihr 
Gegenstand gewerblich anwendbar ist. 

V.3 Klarheit (Artikel 6 PCT). 
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3.1 - Die in den Anspruchen 3, 5, 6, 7 und 8 benutzten Ausdrucke "vorzugsweise", 

"insbesondere", "z.B."und "gegebenenfalls" sind vage und unklar und lassen den 
Leser uber die Bedeutung der betreffenden technischen Merkmale im 
Ungewissen. Dies hat zur Foige, daB die Definition des Gegenstands dieser 
Anspruche nicht klar ist (Artikel 6 PCT). 

3.2 Die in den Anspruchen 3 und 4 benutzten relativen Begriffe "niedriger" und "etwa" 
haben keine allgemein anerkannte Bedeutung und lassen den Leser uber die 
Bedeutung der betreffenden technischen Merkmale im Ungewissen. Dies hat zur 
Folge, daB die Definition des Gegenstands dieser Anspruche nicht klar ist (Artikel 
6 PCT). 



3.3 Das Merkmal des Anspruchs 3 "10.000-40.000g/Mol" wird in der Beschreibung 
nicht genannt. Der Anspruch 3 wird daher nicht, wie in Artikel 6 PCT 
vorgeschrieben, von der Beschreibung gestutzt. 

V.4 Im Widerspruch zu den Erfordernissen der Regel 5.1 a) ii) PCT werden in der 
Beschreibung weder der in dem Dokument D1 offenbarte einschlagige Stand der 
Technik noch dieses Dokument angegeben. 
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